VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Incruse Ellipta 55 mikrog innéndunarduft, afmaldir skammtar

2. INNIHALDSLYSING
Hver stok innondun gefur skammt (skammt sem fer i gegnum munnstykkid) sem er 55 mikrog af
umeclidinium (jafngildir 65 mikrog af umeclidiniumbromidi). betta samsvarar afmaldum skammti

sem er 62,5 mikrog af umeclidiniumi sem jafngildir 74,2 mikrog af umeclidiniumbromioi.

Hjalparefni med bekkta verkun

Hver skammtur inniheldur u.p.b. 12,5 mg af laktdsaeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innéndunarduft, afmeeldir skammtar (inndndunarduft).

Hyvitt duft 1 grau innondunartaeki (Ellipta) med ljosgreenu loki & munnstykki og skammtateljara.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Incruse Ellipta er a&tlad til notkunar sem berkjuvikkandi vidhaldsmedferd gegn einkennum hja
fullordnum sjuklingum med langvinna lungnateppu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Rédlagdur skammtur er ein inndndun einu sinni & dag.

Gefa skal 1yfio 4 sama tima dag hvern til ad vidhalda berkjuvikkun. Haimarksskammtur er ein

inndndun einu sinni 4 dag. Ef gleymist ad taka skammt skal taka neesta skammt & venjulegum tima
nasta dag.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjiklingum 65 é4ra og eldri (sja kafla 5.2).
Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 skammtaadldgun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).



Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaega eda midlungsalvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi. Notkun umeclidinium hefur ekki verid rannsékud hja sjuklingum med alvarlega
skerdingu a lifrarstarfsemi og skal gaeta varadar vid notkun pess (sja kafla 5.2).

Born

Notkun umeclidinium & ekki vid hja bérnum yngri en 18 ara vid abendingunni langvinnri lungnateppu.
Lyfjagjof

Eingongu til inndndunar.

LeiObeiningarnar hér a eftir fyrir 30 skammta innondunarteaekio (30 daga birgdir) eiga einnig vid um
7 skammta innéndunartaekio (7 daga birgdir).

Inndndunartaekinu er pakkad i bakka sem inniheldur purrkpoka, til ad minnka raka. Hendid
purrkpokanum og ekki ma opna hann, borda eda anda honum ad sér.

Réoleggja skal sjuiklingi ad opna ekki bakkann fyrr en hann er tilbtinn ad anda inn skammti.

Ef lokid & inndndunartaekinu er opnad og pvi lokad an pess ad lyfinu sé andad inn, tapast
skammturinn. Skammturinn sem tapast er drugglega geymdur 1 innéndunartekinu, en verdur ekki
lengur adgengilegur til innéndunar.

bad er ekki haegt ad taka af slysni viobotarmagn af lyfinu eda tvofaldan skammt i einni inndndun.

Leidbeiningar um notkun

a)  Skammtur undirbuinn

Opnadu lokid pegar anda a inn skammti. Ekki hrista inndndunartaekid.
Renndu lokinu nidur par til heyrist ,,smellur. Lyfid er nu tilbid til inndndunar.

Skammtateljarinn telur nidur um 1 pvi til stadfestingar. Ef skammtateljarinn telur ekki nidur pegar
»smellur heyrist gefur inndndunarteekid ekki lyf. Skilid pvi aftur 1 apotekid og f4i0 radleggingar.

b)  Hvernig d ad anda lyfinu inn

Haltu inndndunartaekinu langt fra munninum og andadu eins vel fra pér og pu getur med géodu moti.
Ekki anda fra pér i gegnum innéndunartakio.

Settu munnstykkid 4 milli varanna og lokadu munninum pétt umhverfis pad. Ekki teppa loftopin med
fingrunum.

o Andadu rolega, jafnt og djipt ad pér. Haltu nidri i pér andanum eins lengi og pu getur (a.m.k.
3-4 sektindur).
. Taktu inndndunartaekid frd& munninum.

. Andadu hagt og rolega fré pér.

Ekki er vist ad pt finnir fyrir bragdi eda aferd lyfsins, jafnvel pott inndndunartaekid sé notad 4 réttan
hatt.

Munnstykkid 4 inndndunarteekinu ma hreinsa med purri bréfpurrku adur en lokinu er rennt til baka.



c) Lokadu innondunarteekinu

Renndu lokinu upp eins langt og pad kemst til ad hylja munnstykkid.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Astmi

Ekki skal nota umeclidinium hja sjuklingum med astma par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja
pessum hopi sjuklinga.

Oveentur berkjukrampi

Gjof umeclidinium getur valdid évantum berkjukrampa sem getur verio lifshaettulegur. Ef 6veentur
berkjukrampi kemur fram skal haetta medfero strax og hefja adra medferd ef porf krefur.

Sjukdémsversnun

Umeclidinium er etlad til vidhaldsmeodferdar vio langvinnri lungnateppu. bad skal ekki notad gegn
bradum einkennum, t.d. sem bradalyf til medferdar vid bradum berkjukrampa. Brad einkenni skal
medhondla med skjotvirku berkjuvikkandi lyfi. Aukin notkun skjétvirkra berkjuvikandi lyfja gegn
einkennum bendir til verri sjukdomsstjérnunar. Ef langvinn lungnateppa versnar medan a4 medferd
med umeclidinium stendur skal endurmeta sjuklinginn og medferdaraztlunina gegn langvinnu
lungnateppunni.

Abhrif & hjarta og sedar

Ahrif 4 hjarta og &dar, svo sem hjartslattartruflanir t.d. gattatif og hradtaktur, geta komid fram eftir
gjof muskarinviotakablokka p.m.t. umeclidinium (sja kafla 4.8). Sjiklingar med hjartasjukdom af
kliniskri pydingu sem ekki nadist stjorn a voru utilokadir fra kliniskum rannsoknum. bvi skal geeta
varadar vid notkun umeclidinium hja sjuklingum med alvarlega hjarta- og edasjukdéma, einkum
hjartslattartruflanir.

Andmuskarinvirkni

Vegna andmuskarinvirkni umeclidinium skal gaeta vartidar vid notkun pess hja sjuklingum med
pvagteppu eda pronghornsglaku.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur laktosa. Sjuklingar me0 arfgengt galaktdsaopol, algjoran laktasaskort eda
glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeaeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Oliklegt er talid ad kliniskt mikilvaegar milliverkanir komi fram fyrir tilstilli umeclidinium vid notkun
radlagdra skammta vegna lagrar plasmapéttni vid notkun inndndunarskammta.

Onnur andmuskarinlyf

Gjof umeclidinium dsamt 6drum langverkandi muskarinblokkum eda lyfjum sem innihalda slikt efni
hefur ekki verio rannsokud og er ekki radlogo par sem pad getur aukio likur a4 pekktum aukaverkunum
muskarinblokka til innéndunar.



Milliverkanir tengdar umbrotum og ferjum

Umeclidinium er hvarfefni sytokréom P450 2D6 (CYP2D6). Lyfjahvorf umeclidiniums vid stoouga
péttni voru metin hja heilbrigdum sjalfbodalioum sem skorti CYP2D6 (einstaklingar med skert
umbrot). Engin ahrif komu fram & AUC eda Cmax fyrir umeclidinium vid skammt sem var 4 sinnum
sterri en radlagdur skammtur. U.p.b. 1,3-fold aukning & AUC fyrir umeclidinium kom fram vid
skammt sem var 8 sinnum steerri, an ahrifa & Cmax fyrir umeclidinium. Midad vio staerdargradu pessara
breytinga er ekki buist vid neinum milliverkunum sem hafa kliniska pydingu vid gjof umeclidiniums
samhlida CYP2D6 hemlum eda vid notkun hja einstaklingum med medfaeddan skort & virkni CYP2D6
(med skert umbrot).

Umeclidinium er hvarfefni P-glykoproteinferja (P-gp). Ahrif midlungsofluga P-gp-hemilsins
verapamils (240 mg einu sinni 4 dag) a lyfjahvorf umeclidiniumvid stéduga péttni voru metin hja
heilbrigdum sjaltbodalidum. Engin ahrif komu fram af voldum verapamils & Cpax fyrir umeclidinium.
U.b.b. 1,4-f61d aukning kom fram & AUC fyrir umeclidinium. Midad vid sterdargradu pessara
breytinga er ekki buist vid neinum kliniskt mikilvegum lyfjahvarfamilliverkunum vid gjof
umeclidinium samhlida P-gp-hemlum.

Onnur lyf vid langvinnri lungnateppu

b6 engar formlegar milliverkanarannsoknir hafi verid gerdar in vivo, hefur umeclidinium til
innondunar verid notad samhlida 6drum lyfjum vid langvinnri lungnateppu, p.m.t. skjotvirkum og
langverkandi adrenvirkum berkjuvikkandi lyfjum og barksterum til innéndunar, an kliniskra
visbendinga um milliverkanir.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun umeclidinium hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a e&xlun (sja kafla 5.3).

Adeins skal nota umeclidinium 4 medgongu ef @tladur avinningur fyrir modurina réttletir hugsanlega
ahattu fyrir fostrio.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort umeclidinium skilst ut i brjostamjolk. Ekki er haegt ad atiloka aheettu fyrir bérn
sem eru a brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda heaetta medferd med Incruse Ellipta.

Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif umeclidinium a frjosemi hja ménnum. Dyrarannsoknir benda
ekki til pess a0 umeclidinium hafi ahrif 4 frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Umeclidinium hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra eru nefkoksbolga (6%) og syking i efri hluta
ondunarvegar (5%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanamynstur umeclidinium var metid hja sjuklingum meo langvinna lungnateppu sem fengu
skammta sem voru 55 mikrog eda steerri 1 allt a0 eitt ar. bar 4 medal voru sjuklingar sem fengu
radlagdan skammt, 55 mikrog einu sinni a dag.

Tidni aukaverkana 1 t6flunni hér 4 eftir byggir 4 6leioréttum (crude) tionihlutfollum sem komu fram 1
rannsoknum & verkun, rannsokn & langtimadryggi (par sem patttakendur voru sjuklingar sem fengu
umeclidinium), rannséknum eftir markadssetningu og aukaverkanatilkynningum.

Tioi aukaverkana er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeeraflokkur Aukaverkanir Tioni
Sykingar af voldum sykla og | Nefkoksbolga Algengar
snikjudyra Syking i efri hluta 6ndunarvegar Algengar
bvagfarasyking Algengar
Skutabolga Algengar
Kokbolga Sjaldgeefar
Onzmiskerfi Ofnemisviobrogd p.m.t.:
Utbrot, ofsakladi og kladi Sjaldgeefar
Bradaofnemi M;jog sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Bragdskynstruflun Sjaldgeefar
Sundl Tioni ekki pekkt
Augu Augnverkur M;jog sjaldgeefar
Glaka Tidni ekki pekkt
Pokusjon Tioni ekki pekkt
Aukinn augnprystingur Tioni ekki pekkt
Hjarta Hraotaktur Algengar
Gattatif Sjaldgeefar
Sleglasértaktur Sjaldgeefar
Ofanslegilshradtaktur Sjaldgeefar
Ofanslegilsaukaslog Sjaldgeefar
Ondunarferi, brjésthol og Hosti Algengar
midmaeeti Verkir i munni og koki Algengar
Raddtruflun Sjaldgeefar
Meltingarfaeri Heagdatregda Algengar
Munnpurrkur Sjaldgeefar
Nyru og pvagferi bvagteppa Tidni ekki pekkt
bvaglatstregda Tioni ekki pekkt

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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4.9 Ofskommtun

Ofskémmtun umeclidinium veldur liklega einkennum svipudum pekktum aukaverkunum
muskarinblokka (t.d. munnpurrki, vandamalum vid adlogun sjonar og hradtakti).

Vid ofskdmmtun skal sjuklingur 4 videigandi studningsmedferd asamt eftirliti eftir porfum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdémum i 6ndunarvegi, andkolinvirk lyf, ATC-flokkur:
RO3BBO07.

Verkunarhattur

Umeclidinium er langverkandi muskarinvidtakablokki (einnig kalladur andkolinvirkur blokki). Pad er
kinuclidinafleida, sem er muskarinvidtakablokki sem er virkur & ymsar undirtegundir muaskarinvirkra
kolinvidtaka. Umeclidinium hefur berkjuvikkandi ahrif med samkeppnishindrun a bindingu
acetylkolins vid muskarinvirka kélinvidtaka i sléttum vodvum i 6ndunarvegi. Heg afturkraefni kemur
fram vid muskarinvidtaka manna i undirflokki M3 in vitro og 16ng verkun in vivo vid gjof beint 1
lungu i forkliniskum likénum.

Lyfhrif

[ 6 manada II1. stigs rannsokn (DB2113373) kom fram kliniskt mikilvaegur bati 4 lungnastarfsemi vid
notkun umeclidinium midad vid lyfleysu (meldur sem utondunarrimmal a 1 sekundu [FEV,] &

24 Klst. eftir gjof einu sinni 4 dag, sem var greinilegur 30 minitum eftir gjof fyrsta skammtsins (bati
umfram lyfleysu sem nam 102 ml, p<0,001%). Mesta aukning & FEV, a fyrstu 6 klst. eftir gjof skammts
midad vid lyfleysu var ad medaltali 130 ml (p<0,001*) i viku 24. Engar visbendingar voru um ad
verkun umeclidinium minnkadi med timanum.

Raflifedlisfrcedi hjartans

Ahrif 500 mikrog af umeclidiniumi (afmaeldur skammtur) 4 QT-bil voru metin i rannsokn 4 QT-bili,
med samanburdi vid lyfleysu og moxifloxacin hja 103 heilbrigdum sjalfbodalidum. Eftir endurtekna
500 mikrog skammta af umeclidiniumi einu sinni a dag i 10 daga komu ekki fram kliniskt mikilveeg
ahrif a lengingu QT-bils (leidrétt samkvamt adferd Fridericia) eda a hjartslattartioni.

Verkun og Oryggi

Verkun umeclidinium vid gjof einu sinni & dag var metin hja 904 fullordnum sjuklingum, med kliniskt
greinda langvinna lungnateppu, sem fengu umeclidinium eda lyfleysu i tveimur III. stigs
lykilrannsoknum; 12 vikna rannsokn (AC4115408) og 24 vikna rannsokn (DB2113373).

Lykilrannsoknir a verkun:

Ahrif & lungnastarfsemi

[ baedi 12 vikna og 24 vikna lykilrannsoknum var synt fram a tolfradilega marktakan og kliniskt
mikilveegan bata i lungnastarfsemi med umeclidinium samanborid vio lyfleysu (sja tdflu 1) (bati
skilgreindur sem breyting 4 laggildi FEV, frd grunngildi, annars vegar i viku 12 og hins vegar i
viku 24, sem voru adalendapunktar verkunar i bAdum ranns6knum). Berkjuvikkandi ahrif

* Pessi rannsokn var gerd med tolfraedilegri prepaadferd (step-down statistical testing procedure) og reyndist
munurinn ekki tolfreedilega marktaekur. Pvi er ekki haegt ad draga alyktanir vardandi tolfraedilega pydingu.
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umeclidinium samanborid vi0 lyfleysu voru greinileg eftir fyrsta dag medferdar i badum rannséknum

og héldust ut 12 vikna og 24 vikna medferdartimabilin.

Ekkert dr6 tr berkjuvikkandi dhrifunum med timanum.

Tafla 1: Laggildi FEV1 (ml) i viku 12 og viku 24 (adalendapunktur)

Medferd med 12 vikna rannséokn 24 vikna rannsokn
umeclidinium Medferdarmunur! Medferdarmunur!
ikré 95% oryggisbil 95% oryggisbil
55 mikrog J S8 yge
p-gildi p-gildi
Midad vio lyfleysu 127 115
(52,202) (76, 155)
<0,001 <0,001

"Medaltl minnstu kvadrata (least squares mean) (95% oryggisbil)

Tolfraedilega marktakt meiri bati midad vid grunngildi kom fram med umeclidinium i vegnu medaltali
FEV, 0-6 Kklst. eftir notkun skammts i viku 12 samanborid vi0 lyfleysu (166 ml (p<0,001)) i 12 vikna
lykilrannsokninni. Meiri bati midad vid grunngildi kom fram med umeclidinium i vegnu medaltali
FEV, 0-6 klst. eftir notkun skammts 1 viku 24 samanborid vid lyfleysu (150 ml (p<0,001%)) i 24 vikna
lykilrannsokninni.

Ahrif a einkenni

Mcedi:

f 12 vikna rannsokninni kom ekki fram tolfraedilega marktaekur bati midad vid lyfleysu & TDI-
melikvardanum (focal score) 1 viku 12 fyrir umeclidinium (1,0 stig; p=0,05). Synt var fram a
tolfreedilega markteekan bata samanborid vid lyfleysu & TDI-melikvardanum 1 viku 24 fyrir
umeclidinium (1,0 stig; p<0,001) i 24 vikna rannsokninni.

Hlutfall sjuklinga sem svaradi med a.m.k. kliniskt mikilvaeegum lagmarksmun (MCID), 1 stigi 4 TDI-
melikvarda i viku 12, var heerra fyrir umeclidinium (38%) samanborid vid lyfleysu (15%) i 12 vikna
rannsokninni. A svipadan hatt nadi haerra hlutfall sjuklinga >1 stigi 4 TDI-malikvardanum fyrir
umeclidinium (53%) samanborid vi0 lyfleysu (41%) i viku 24 i 24 vikna rannsokninni.

Heilsutengd lifsgeedi:

Einnig var synt fram a ad umeclidinium baetti tolfraedilega marktaekt heilsutengd lifsgedi meald
samkvaemt SGRQ (St. George’s Respiratory Questionnaire) sem kemur fram sem lekkun &
heildarskori samkvamt SGRQ i viku 12 samanborid vid lyfleysu (-7,9 stig; p<0,001) i 12 vikna
rannsokninni. Synt var fram 4 meiri baetingu med umeclidinium i breytingu fra grunngildi a
heildarskori samkvaemt SGRQ i viku 24 samanborid vid lyfleysu (-4,69 stig, p<0,001%) i 24 vikna
rannsokninni.

Hlutfall sjuklinga sem svaradi med a.m.k. MCID samkvaemt SGRQ kvarda (skilgreint sem leekkun um
4 stig fra grunngildi) 1 viku 12 var heerra fyrir umeclidinium 55 mikrog (44%) samanborid vid lyfleysu
(26%) 1 12 vikna rannsokninni. A svipadan hatt n4di haerra hlutfall sjuklinga a.m.k. MCID fyrir
umeclidinium i viku 24 (44%) samanborid vi0 lyfleysu (34%) i 24 vikna rannsékninni.

Versnun langvinnrar lungnateppu

f 24 vikna rannsokninni med samanburdi vid lyfleysu hja sjiklingum med langvinna lungnateppu med
einkennum dré umeclidinium ur hattunni 4 midlungsalvarlegri/alvarlegri versnun langvinnrar
lungnateppu um 40% samanborid vid lyfleysu (greining & tima ad fyrstu versnun; dhettuhlutfall 0,6;

* Pessi rannsokn var gerd med tolfraedilegri prepaadferd (step-down statistical testing procedure) og reyndist
munurinn ekki tolfredilega marktaekur. bvi er ekki haegt ad draga alyktanir vardandi tolfraedilega pydingu.
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95% CI: 0,4; 1,0; p=0,035". Likur 4 versnun hja sjuklingum sem fengu umeclidinium i viku 24 voru
8,9% samanborid vio 13,7% fyrir lyfleysu. Pessar rannsoknir voru ekki hannadar sérstaklega til ad
meta ahrif medferdar a versnun langvinnrar lungnateppu og sjuklingar voru latnir haetta patttoku i
rannsokninni ef versnun kom fram.

Notkun bradalyfs

f 12 vikna rannsokninni dré umeclidinium tolfraedilega marktaekt Gr notkun bradalyfs (salbiitamols)
samanborid vid lyfleysu (minnkun um ad medaltali 0,7 inndndunarskammta 4 dag 1 vikum 1-12,
p=0,025) og hakkadi hlutfall daga par sem ekki var porf fyrir bradalyf (ad medaltali 46,3%)
samanborid vid lyfleysu (ad medaltali 35,2%; engin formleg tolfraedileg greining var gerd a pessum
endapunkti). [ 24 vikna rannsokninni med umeclidinium var medalbreyting (stadalfravik) fra
grunngildi 4 fjolda innondunarskammta af bradalyfi (salbatamoli) allt 24 vikna

medferdartimabilio -1,4 (0,20) fyrir lyfleysu og -1,7 (0,16) fyrir umeclidinium (Mismunur= -0,3;
CI: -0,8; 0,2; p=0,276). Hlutfall daga par sem ekki var porf fyrir bradalyf var haerra (ad medaltali
31,1%) hja sjuklingum sem fengu umeclidinium samanborid vid lyfleysu (ad medaltali 21,7%). Engin
formleg tolfredileg greining var gerd 4 pessum endapunkti.

Studningsrannsoknir a verkun

f slembiradadri, tviblindri 52 vikna rannsokn (CTT116855, IMPACT) med patttdku 10.355 fullordinna
sjuklinga med langvinna lungnateppu med einkennum og sdgu um 1 eda fleiri midlungsalvarlega eda
alvarlega versnun a undangengnum 12 manudum var medferd med
flatikasonfurdati/umeclidiniumi/vilanterdli (FF/UMEC/VI 92/55/22 mikr6g) einu sinni & dag i einu
innondunarteki borin saman vid flutikasonfuroat/vilanterdl (FF/VI 92/22 mikrdg) einu sinni 4 dag i
einu inndndunartaeki. Adalendapunkturinn var arleg tioni midlungsalvarlegrar og alvarlegrar versnunar
hja peim sem voru 4 medferd med FF/UMEC/VI samanborid vid FF/VI. Arleg medaltioni versnunar
var 0,91 fyrir FF/UMEC/VI og 1,07 fyrir FF/VI (tidnihlutfall: 0,85; 95% CI: 0,80; 0,90; p<0,001).

Eftir 52 vikur kom fram tolfraedilega marktaekur d&vinningur i medalbreytingu minnstu fervika (least-
squares) a laggildi FEV, fra grunngildi, med FF/UMEC/VI, borid saman vid FF/VI (medal breyting:
+94 ml samanborid vid -3 ml; medferdarmismunur: 97 ml; 95% CI: 85; 109; p<0,001).

{ tveimur 12 vikna rannséknum (200109 og 200110) med samanburd vid lyfleysu, par sem
umeclidinium var baett vid medferd med flutikasonfurdati/vilanterdli (FF/VI) (92/22 mikrog) einu
sinni & dag, hja fullordnum sjuklingum me0 kliniskt greinda langvinna lungnateppu, sast tolfredilega
marktaekur og kliniskt mikilvaegur bati 1 adalendapunktinum, laggildi FEV, a degi 85, samanborid vid
lyfleysu asamt FF/VI (124 ml 95% CI: 93; 154; p<0,001 og 122 ml 95% CI: 91; 152; p<0,001).

Bati i lungnastarfsemi var studdur med minni notkun salbitamols yfir vikur 1-12 (-0,4 pust a dag
(95% CI: -0,7; -0,2; p<0,001) og -0,3 pust & dag (95% CI: -0,5; -0,1; p=0,003)) borid saman vid
lyfleysu asamt FF/VI en framfarir i SGRQ eftir 12 vikur voru ekki tolfreedilega marktaekar (200109)
e0a af kliniskri pydingu (200109 og 200110). Stuttur rannsdknartimi pessara tveggja rannsokna og
takmarkadur fj6ldi versnana koma 1 veg fyrir ad hagt s¢ haegt sé¢ ad draga einhverjar alyktanir
vardandi viobotarahrif umeclidinium 4 tidni versnana i langvinnri lungnateppu.

Engar nyjar aukaverkanir komu fram pegar umeclidinium var baett vid FF/VI 1 pessum rannsoknum.
Born
Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannsoknum a

Incruse Ellipta hja 6llum undirhépum barna vid langvinnri lungnateppu (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

* Pessi rannsokn var gerd med tolfreedilegri prepaadferd (step-down statistical testing procedure) og reyndist
munurinn ekki tolfraedilega markteekur. Pvi er ekki haegt ad draga alyktanir vardandi tolfredilega pydingu.
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5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir gjof umeclidinium med innéndun hja heilbrigdum sjalfbodalidum kom Cpax fram eftir 5 til

15 minatur. Nyting umeclidinium vid inndndun var ad medaltali 13% af skammtinum, en frasog fra
meltingarvegi var hverfandi. Vid endurtekna skommtun umeclidinium til innéndunar nédist stédug
péttni innan 7 til 10 daga, me0 1,5 til 1,8-faldri uppséfnun.

Dreifing

Eftir gjof i blazed hja heilbrigdum einstaklingum var dreifingarrimmal ad medaltali 86 litrar.
Préteinbinding 1 mannaplasma in vitro var ad medaltali 89%.

Umbrot

In vitro rannsoknir syndu ad umeclidinium er umbrotid adallega af sytokrom P 450 2D6 (CYP2D6) og
er hvarfefni P-glykoproéteinferjunnar (P-gp). Adalumbrotaleidir umeclidinium eru oxun
(hydroxylering, O-alkylsvipting), fylgt eftir med samtengingu (samtengingu vid glikaronio o.s.frv.),
sem veldur myndun ymissa umbrotsefna sem annadhvort hafa minni lyfjafraedilega virkni eda sem
ekki hefur verid synt fram 4 lyfjafraedilega virkni fyrir. Altek utsetning fyrir umbrotsefnunum er litil.

Brotthvarf

Uthreinsun i plasma eftir gjof i blaaed var 151 litrar/klst. Eftir gjof i blazed voru u.p.b. 58% af gefnum
geislamerktum skammti (eda 73% af greindri geislavirkni) skilin ut i haegdum 192 klst. eftir gjof
skammts. Brotthvarf med pvagi nam 22% af gefnum geislavirkum skammti eftir 168 klst. (27% af
greindri geislavirkni). Utskilnadur efna i haegdum eftir gjof i blaaed benti til seytingar 1t i gall. Eftir
gjof til inntdku hja heilbrigdum karlménnum, var heildargeislavirkni skilin it adallega i haegdum (92%
af gefnum geislamerktum skammti eda 99% greindrar geislavirkni) 168 klst. eftir gjof skammts. Innan
vid 1% af skammti til inntoku (1% af greindri geislavirkni) var skilid 0t 1 pvagi, sem bendir til
hverfandi frasogs eftir inntdku. Brotthvarfshelmingunartimi umeclidinium i plasma eftir gj6f meo
inndndun 1 10 daga var ad medaltali 19 klst., en 3% til 4% af virka efninu voru skilin ut ébreytt i pvagi
vid jafnvaegi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
byodisgreining a lyfjahvorfum syndi ad lyfjahvorf umeclidinium voru svipud hja sjuklingum med
langvinna lungnateppu sem voru 65 éara og eldri og peim sem voru yngri en 65 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Hja einstaklingum med alvarlega skerdingu 4 nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun <30 ml/min) komu
engar visbendingar fram um aukna alteeka Utsetningu fyrir umeclidinium (Crax 0g AUC) og engar
visbendingar um breytingar i préteinbindingu 4 milli einstaklinga me0 alvarlega skerdingu a
nyrnastarfsemi og heilbrigdra sjalfbodalida.

Skert lifrarstarfsemi

Hja einstaklingum med midlungsalvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh stig B) komu engar
visbendingar fram um aukna alteeka utsetningu fyrir umeclidinium (Cnax 0g AUC) og engar
visbendingar um breytingar 1 proteinbindingu milli sjiklinga med midlungsalvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi og heilbrigdra sjalfbodalida. Umeclidinium hefur ekki verid metid hja sjuklingum med
alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi.

Adrir sérstakir hopar

Samkveemt pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum er ekki porf @ skammtaadlogun umeclidinium midad vid
aldur, kynpatt, kyn, notkun barkstera til inndndunar eda pyngd. I rannsokn 4 einstaklingum meo skert
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CYP2D6 umbrot, komu ekki fram neinar visbendingar um klinisk marktaek ahrif erfoafraedilegs
CYP2De6 fjolbreytileika a alteeka utsetningu fyrir umeclidinium.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum. { forkliniskum rannséknum med umeclidinium voru
nidurstodur sem komu fram i samraemi vid helstu lyfjafraedilega eiginleika muskarinvidtakablokka
og/eda stadbundin erting.

Eiturverkanir 4 &xlun

Umeclidinium reyndist hvorki hafa vansképunarvaldandi ahrif hja rottum né kaninum. I rannséknum
sem gerdar voru fyrir og eftir feedingu med gjof umeclidinium undir had hja rottum, kom fram minni
pyngdaraukning og minni neysla fadu hja maedrum og svolitid minni pyngd unga adur en peir voru
vandir af spena hja kvendyrum sem fengu 180 mikrog/kg/dag (u.p.b. 80 sinnum klinisk utsetning hja
monnum vid notkun umeclidiniums 55 mikrog, midad vid AUC).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat.
Magnesiumsterat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar

Geymslupol eftir ad bakkinn med inndndunarteekinu hefur verid opnadur: 6 vikur
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C. Ef lyfid er geymt i kali skal leyfa pvi ad na stofuhita i a.m k. eina
klukkustund fyrir notkun.

Geymid innondunartaekio i lokada bakkanum til varnar gegn raka og takid pad adeins ur rétt fyrir
notkun 1 fyrsta sinn.

Skraid daginn sem farga skal lyfinu, { rymid sem til pess er &tlad 4 midanum. Dagsetningin skal skrad
um leid og inndndunartaekid er tekid Gr bakkanum.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ellipta inndndunartaekid er gratt, med ljosgranu loki yfir munnstykkio og skammtateljara og pvi er
pakkad i lagskiptan albakka sem inniheldur purrkpoka med kisilhlaupi. Bakkinn er innsigladur med
filmu sem fletta ma af.

Innéndunartaekid er samsett Gr nokkrum hlutum ur pélypropyleni, HDPE, polyoxymetyleni,
polybutylenterepalati, akrylonitrilbatadienstyreni, polykarbonati og rydfriu stali.
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Innéndunartaekid inniheldur eina lagskipta alpynnu med 7 eda 30 skommtum (7 eda 30 daga birgdir).

Pakkningar med 1 inndndunartaeki med 7 eda 30 skommtum.
Fjolpakkning med 90 skommtum (3 innéndunarteki med 30).

EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frland

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/1/14/922/001

EU/1/14/922/002
EU/1/14/922/003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28. april 2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. jantiar 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:
. A beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

. Skylda til adgeroa eftir utgafu markadosleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamérk
A0 leggja fram lokaskyrslu tr kliniskri 6ryggisrannsokn (Post-Authorisation 3.
Safety (PAS) Observational Cohort Study to Quantify the Incidence and arsfjordungur

Comparative Safety of Selected Cardiovascular and Cerebrovascular Events) hja | 2024
sjuklingum med langvinna lungnateppu sem nota samsett innondunarlyf sem
innihalda UMEC/VI eda innondunarlyf sem innihalda UMEC samanborid vid
tiotropium (Rannsokn 201038), samkvaemt rannsoknaraztlun sem sampykkt er af
PRAC.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR

16



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA (PAKKNINGAR MED STOKUM EININGUM)

|1.  HEITILYFS

Incruse Ellipta 55 mikrégromm innéndunarduft, afmeldir skammtar
umeclidinium

2.  VIRK(T) EFNI

Hver skammtur gefur 55 mikrégromm af umeclidiniumi (sem jafngildir 65 mikrogrommum af
umeclidiniumbrémioi).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: laktésaeinhydrat og magnesiumsterat.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, afmeldir skammtar.
7 skammtar

30 skammtar

1 innéndunartaeki med 7 skommtum
1 inndndunartaeki med 30 skommtum

[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni 4 dag

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inn6éndunar.

Ma ekki hrista.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki gleypa purrkefnio.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frland

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited logo

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/922/001
EU/1/14/922/002

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

incruse ellipta

[ 17.  EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (MEDP BLUE BOX)

|1.  HEITILYFS

Incruse Ellipta 55 mikrégromm innéndunarduft, afmeldir skammtar
umeclidinium

2.  VIRK(T) EFNI

Hver skammtur gefur 55 mikrégromm af umeclidiniumi (sem jafngildir 65 mikrogrommum af
umeclidiniumbrémioi).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: laktésaeinhydrat og magnesiumsterat.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, afmeldir skammtar.
Fjolpakkning: 90 skammtar (3 inndndunartaeki med 30)

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni 4 dag

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innéndunar.

Ma ekki hrista.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki gleypa purrkefnio.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frland

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited logo

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/922/003

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

incruse ellipta

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MILLIASKJA FJOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

|1.  HEITILYFS

Incruse Ellipta 55 mikrégromm innéndunarduft, afmeldir skammtar
umeclidinium

2.  VIRK(T) EFNI

Hver skammtur gefur 55 mikrégromm af umeclidiniumi (sem jafngildir 65 mikrogrommum af
umeclidiniumbrémioi).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: laktésaeinhydrat og magnesiumsterat.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, afmeldir skammtar.
1 innéndunarteki med 30 skommtum.
Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja einan og sér.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni a dag.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inndndunar.

Ma ekki hrista.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki gleypa purrkefni.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frland

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited logo

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/922/003

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

incruse ellipta

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA A LOKI LAGSKIPTS BAKKA

|1.  HEITILYFS

Incruse Ellipta 55 mikrégromm innondunarduft
umeclidinium

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
GSK logo

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Ekki opna fyrr en pu ert tilbtin/n til ad anda inn.
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.

7 skammtar

30 skammtar
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIDPI A INNONDUNARTZKI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Incruse Ellipta 55 mikrogromm innéndunarduft
umeclidinium
Til innéndunar

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.
Fargist:

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

7

skammtar

30 skammtar

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Incruse Ellipta 55 mikrégromm innéndunarduft, afmzeldir skammtar
umeclidinium

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysmgar
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.
- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Incruse Ellipta og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Incruse Ellipta

Hvernig nota 4 Incruse Ellipta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Incruse Ellipta

Pakkningar og adrar upplysingar

elébemmgar um notkun, skref fyrir skref

F‘O\.U‘:b.“’!\’.*

1. Upplysingar um Incruse Ellipta og vio hverju pao er notad
Upplysingar um Incruse Ellipta

Incruse Ellipta inniheldur virka efnid umeclidinium (sem bromid) og tilheyrir flokki lyfja sem kallast
berkjuvikkandi lyf.

Vid hverju er Incruse Ellipta notad

Lyfid er notad til medferdar vid langvinnri lungnateppu hja fullordnum. Langvinn lungnateppa er
langvinnur sjikdémur par sem 6ndunarvegur og loftblodrur 1 lungum teppast eda skemmast smam
saman, sem veldur éndunarerfidleikum sem versna hagt og rolega. Ondunarerfidleikarnir aukast vid
voOvasamdratt umhverfis 6ndunarveg, sem prengir hann og takmarkar loftfledi.

Lyfi0 hindrar samdratt pessara vodva, sem audveldar loftinu ad komast inn og 1t ur lungunum. begar
lyfid er notad reglulega hjalpar pad vio ad na stjorn 4 ondunarerfidleikunum og minnkar ahrif
langvinnrar lungnateppu 4 daglegt lif.

Incruse Ellipta skal ekki nota vio skyndilegri maedi eda blisturshljooum vid 6ndun. Ef pu fzrd
slikt kast verour pu ad nota skjotvirkt berkjuvikkandi lyf (svo sem salbitamol). Ef pu att ekki
skjotvirkt inndndunarlyf skaltu hafa samband vid leekninn.

2. Adur en byrjad er ad nota Incruse Ellipta
EKkKki ma nota Incruse Ellipta
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir umeclidiniumi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp

i kafla 6).
Ef bt heldur ad petta eigi vid um pig skaltu ekki nota lyfid fyrr en pi hefur reett vio lekninn.

26



Varnaoaroro og varadarreglur

Leitio rada hja lekninum adur en Incruse Ellipta er notad.

- ef pu ert med astma (ekki nota Incruse Ellipta til medferdar vio astma)

- ef pu ert med hjartavandamal

- ef pt ert med augnvandamal sem kallast pronghornsglaka

- ef pt ert med staekkadan blodruhalskirtil, pvaglatavandamal eda teppu i pvagblooru
- ef pu ert med alvarleg lifrarvandamal

Raeddu vio laekninn ef pu heldur a0 eitthvad af pessu eigi vid um pig.

Brad ondunarvandamal
Ef pu feerd pyngsli fyrir brjost, hosta, blisturshljod vid dndun eda meedi strax eftir notkun Incruse
Ellipta inndndunartaekisins:

Heettu ad nota lyfid og leitadu strax eftir laeknisadstod par sem um alvarlegt astand sem
kallast 6veentur berkjukrampi getur verid ad raeoda.

Augnvandamal medan 4 medferd meo Incruse Ellipta stendur
Ef pu faerd verk eda finnur fyrir 6paegindum i auga, faerd timabundna pokusyn, sérd ljosbauga eda liti
og augun verda raud medan 4 medferd med Incruse Ellipta stendur:

Hzettu ad nota lyfid og leitadu strax til laeknis, petta geta verid einkenni bradrar
pronghornsglaku.

Born og unglingar
Ekki gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara petta lyf.

Notkun annarra lyfja samhlioa Incruse Ellipta

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Ef pu ert ekki viss um hvad pitt lyf inniheldur skaltu raeda viod lekninn eda
lyfjafraeding.

bad er sérstaklega mikilvaegt ad lata lekninn eda lyfjafreding vita ef pi notar 6nnur langverkandi lyf
svipud pessu lyfi vid 6ndunarvandamalum, t.d. tidtrépium. Ekki nota Incruse Ellipta 4samt pessum
lyfjum.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum adur en lyfid er notad. Ekki nota lyfid ef pu ert barnshafandi nema laknirinn segi pér ad
gera pad.

Ekki er vitad hvort innihaldsefni Incruse Ellipta geti borist 1 brjostamjolk. Ef pt ert med barn a
brjosti skaltu leita rada hja leekninum 40ur en pt notar Incruse Ellipta. Ekki nota lyfid ef pt ert med

barn 4 brjésti nema laeeknirinn hafi sagt pér ad ptt megir pad.

Akstur og notkun véla
bad er 6liklegt a0 1yfid hafi ahrif 4 hafni til aksturs eda notkunar véla.

Incruse Ellipta inniheldur laktésa

Ef opol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid laekninn adur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota 4 Incruse Ellipta

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita

upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
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Raolagour skammtur er ein inndndun 4 hverjum degi, 4 sama tima dags. bar sem lyfid verkar i
24 klst. dugar ein innéndun 4 dag.

Ekki nota meira en leeknirinn segir pér ad nota.

Notio Incruse Ellipta reglulega
bad er mjog mikilvegt ad nota Incruse Ellipta 4 hverjum degi samkvemt fyrirmelum leknisins. Pad
hjalpar vid a0 halda einkennum nidri allan daginn og néttina.

EKkKki skal nota lyfid gegn skyndilegri maedi eda blisturshljéoum vid 6ndun. Ef pu fer0 slikt kast
verdur pu ad nota inndndunarteki med skjotvirku lyfi (svo sem salbutamoli).

Hvernig nota skal innéondunartakio
Sja nakveemar upplysingar 1 ,,Leidbeiningar um notkun, skref fyrir skref*, aftast { pessum fylgisedli.

Incruse Ellipta er @tlad til inndndunar. Vid notkun Incruse Ellipta er pvi andad um munn ofan i lungu
med Ellipta innéndunarteekinu.

Ef einkennin batna ekki
Ef einkenni langvinnu lungnateppunnar (maedi, blisturshljod vid 6ndun, hosti) batna ekki eda versna,
eda ef pu notar skjotvirka inndndunarlyfid oftar en adur:

Hafou samband vid lzekninn eins fljott og haegt er.

Ef notadur er sterri skammtur en malt er fyrir um

Ef pt notar af slysni of mikid af lyfinu skaltu strax leita rada hja leekninum eda lyfjafraedingi par
sem pu geetir parfnast leeknisadstodar. Syndu peim ef unnt er inndndunartekid, umbadirnar eda
pennan fylgisedil. bu gaetir fundid fyrir hradari hjartslaetti, skjalfta, sjontruflunum eda munnpurrki.

Ef gleymist ad nota Incruse Ellipta

EKKi anda inn tv6foldum skammti til ad bzeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Andadu
adeins nasta skammti inn 4 venjulegum tima.

Ef blisturshljod vid 6ndun eda maedi koma fram skaltu nota innondunartaki med skjotvirku lyfi (svo
sem salbutamoli) og leita sidan rada hja leekni.

Ef haett er ad nota Incruse Ellipta
Notid lyfid eins lengi og leeknirinn radleggur pad. bad verkar adeins pegar pad er notad. Ekki heetta
nema samkvamt rddleggingum laeknisins, jafnvel pott pér 1idi betur, par sem einkennin geta versnad.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Ofnzemisviobrogo
Ef pu feerd eitthvert eftirtalinna einkenna eftir notkun Incruse Ellipta, skaltu hzetta ad nota lyfio og
hafa tafarlaust samband vio laekninn:
Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o kladi

o hudutbrot (ofsakladi) eda rodi.
Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

e Dblisturshljod vid 6ndun, hosti eda 6ndunarérougleikar
e skyndilegt mattleysi eda adsvif (sem getur leitt til yfirlids eda medvitundarleysis).
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Adrar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

hradari hjartslattur

sarsaukafull og ti0 pvaglat (geta verid einkenni pvagferasykingar)

kvef

efri ondunarfeerasyking

hosti

prystingstilfinning eda verkur i kinnum og enni (geta verid einkenni sktitabolgu)
hofudverkur

hagdatregoa

verkir i munni og serindi i halsi.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt aé 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e Oreglulegur hjartslattur

serindi i halsi

munnpurrkur

truflun 1 bragdskyni

haesi.

Mjog sjaldgeefar(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
e augnverkur.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
e skert sjon eda verkur i auga vegna has prystings (hugsanleg einkenni glaku).
e bokusjon.
e aukning & maldum augnprystingi.
o erfidleikar og verkur vid pvaglat — petta geta verid einkenni um hindrun i pvagblooru eda
pvagteppu
e sundl

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Incruse Ellipta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid inndndunartaekio 1 lokada bakkanum til varnar gegn raka og ekki taka pad Gr honum fyrr en
rétt fyrir fyrstu notkun. Nota ma lyfid i allt a0 6 vikur eftir ad bakkinn er opnadur. Skraid daginn sem
farga skal lyfinu, 1 rymid sem til pess er @tlad 4 midanum. Dagsetningin skal skrad um leid og
innondunarteekid er tekid ur bakkanum.

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ef inn6ndunarteekid er geymt 1 kaeli skal leyfa pvi ad na stofuhita i a.m.k. eina klukkustund fyrir
notkun.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Incruse Ellipta inniheldur
Virka innihaldsefnid er umeclidinium (sem bromid).

Hver stok innéndun gefur skammt (skammt sem fer 1 gegnum munnstykkid) sem er 55 mikrog af
umeclidiniumi (jafngildir 65 mikrog af umeclidiniumbrémidi).

Onnur innihaldsefni eru laktosaeinhydrat (sja kafla 2 undir ,,Incruse Ellipta inniheldur laktésa®) og
magnesiumsterat.

Lysing 4 qtliti Incruse Ellipta og pakkningastzeroir

Incruse Ellipta er inndndunarduft, afmeldir skammtar.

Ellipta innondunartaekid samanstendur af graum meginhluta, ljosgraenu loki yfir munnstykkid og
skammtateljara. bvi er pakkad inn i lagskiptan albakka med pynnuloki sem fletta ma af. Bakkinn
inniheldur poka med purrkefni til ad minnka rakann i pakkningunni.

Virka efnid er til stadar sem hvitt duft i pynnu innan i inndndunartekinu. Incruse Ellipta er i
pakkningum med 1 innéndunarteeki sem inniheldur 7 eda 30 skammta og i fj6lpakkningum sem
innihalda 90 skammta (3 innondunartaeki med 30 skommtum). Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir
séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frland

Framleioandi

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 52 691 947
lt@berlin-chemie.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
“bepnun-Xemu/A. Menapunu boarapns® GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
EOO/ Belgique/Belgien
Temn.: + 359 2 454 0950 Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

besofia@berlin-chemie.com
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Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: + 372 667 5001
ee@berlin-chemie.com

EALada
Menarini Hellas A.E.
TnA: +30210 83161 11-13

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 1 4821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301
be-hu@berlin-chemie.com

Malta
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0) 33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +35121 4129500

FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: + 386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution Slovakia
S.I.0.

Tel: +421 2 544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com

Suomi/Finland

GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

31



Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 371 67103210 Tel: + 44 (0)800 221441

lv@berlin-chemie.com customercontactuk@gsk.com

Pessi fylgisedill var sidast uppferour
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu.
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Leidobeiningar um notkun, skref fyrir skref
Upplysingar um Ellipta innéndunartzekio
begar Incruse Ellipta er notad 1 fyrsta skipti parf ekki ad athuga hvort inndndunartaekid virki rétt; pad

inniheldur afmalda skammta og er tilbid til notkunar.

Askjan med Incruse Ellipta innondunartaekinu inniheldur

Lok a
bakkann

—e

Innondunar-
teeki

burrketni

Bakki

—_—

Inndndunartaekinu er pakkad i bakka. Ekki opna bakkann fyrr en pu ert tilbtiin/n ad byrja ad nota
nyja innondunartaekid. Rifou lokid af til ad opna bakkann pegar pu @tlar ad nota inndndunarlyfio.
Bakkinn inniheldur poka af purrkefni til ad minnka raka. Hentu purrkpokanum - pad ma hvorki opna
hann, borda né anda honum inn.

begar inndndunartaekid er tekid Gr bakkanum er pad lokad. Ekki opna innondunartaekio fyrr en pu
ert tilbtin/n ad anda ad pér skammti af lyfinu. Pegar bakkinn hefur verid opnadur skaltu skra
,Fargist dagsetninguna 4 midann a taekinu, i rymid sem til pess er &tlad. ,,Fargist* dagsetningin er
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6 vikum eftir a0 pt opnar bakkann. Eftir pao skal lyfio ekki lengur notad. Bakkanum ma farga pegar
buid er ad opna hann.

Ef inn6ndunarteekid er geymt i kaeli skal leyfa pvi ad na stofuhita i a.m.k. eina klukkustund fyrir
notkun.

Leidbeiningarnar um notkun Ellipta inndndunartaekisins skref fyrir skref hér a eftir eiga baedi vid um
innéndunartaeki med 30 skommtum (30 daga birgdir) og 7 skommtum (7 daga birgdir).

1) Lesid petta adur en byrjad er

Ef pi opnar og lokar lokinu an pess a0 lyfinu sé andad inn, tapast skammturinn.
Skammturinn sem tapast er 6rugglega geymdur innan i innéndunartaekinu, en verdur ekki lengur
adgengilegur til inndndunar.

bad er ekki haegt ad taka af slysni vidbotarmagn af lyfinu eda tvofaldan skammt i einni innéndun.

Lok
Skammtateljari i hvert sinn sem lokid
er opnad verdur einn
Hann synir hve margir skammtar af lyfinu skammtur af lyfinu
eru eftir i innoéndunartaskinu. tilbdinn til notkunar.
Adur en byrjad er ad nota

innéndunartazkid synir hann
nakvamlega 30 skammta.

Hann telur nidur um 1 i hvert sinn sem |okid
er opnad.

Pegar minna en 10 skammtar eru eftir er
halfur skammtateljarinn raudur.

begar sidasti skammtur hefur verid notadur
er halfur skammtateljarinn raudur og
synir toluna 0. Innéndunartazkié er nl
tomt.

Eflokid er opnad eftir petta verdur
skammtateljarinn alveg raudur.

2) Skammtur undirbdinn

EKKi opna lokid fyrr en pu er tilbuin/n til a0 anda aé pér skammtinum.
EKKi hrista innondunartaekio.

e Renndu lokinu nidur par til heyrist ,,smellur®.
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Lyfi0 er nu tilbid til inndndunar.

Skammtateljarinn telur nidur um 1 pvi til stadfestingar.

Ef skammtateljarinn telur ekki nidur pegar pu heyrir ,,smell“ gefur innéndunartzekio

ekki skammt.
Skiladu pvi aftur 1 apotekid og fadu radleggingar.

3) Andadu lyfinu ad pér
Haltu innéndunartaekinu langt frA munninum og andadu eins vel fra pér og pu getur

med goodu moti.

EKkki anda fra pér i gegnum inndndunartaekid.

Settu munnstykkid 4 milli varanna og lokadu munninum pétt umhverfis pad.
EKkki teppa loftopin med fingrunum.

Varirnar passa utan um
munnstykkio vid
innondun.

EkKiteppa loftopin
meod fingrunum.

Andadu einu sinni rélega, jafnt og djupt ad pér. Haltu nidri i pér andanum eins lengi og pu

getur (a.m.k. 3-4 sekundur).
Taktu inndndunartekid fra munninum.

Andadu hagt og rolega fra pér.



EkKki er vist ad pu finnir fyrir bragdi eda aferd lyfsins, jafnvel pott inndondunartaekid sé notad a réttan
hatt.

Notadu purra bréfpurrku ef pu vilt hreinsa munnstykkid adur en lokinu er rennt til baka.

4) Lokadu innondunartzekinu

Renndu lokinu upp eins langt og pad kemst til ad hylja munnstykkid.
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